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(57) Формула корисної моделі: 

Спосіб діагностики анаплазмозної інфекції шляхом виявлення антигену збудника в реакції непрямої 
імунофлюоресценції (РНІФ), який відрізняється тим, що як специфічні антитіла першого порядку (Анті) при 
відтворенні РНІФ застосовуються поліклональні протианаплазмозні імуноглобуліни кролячі, отримані при 
імунізації тварин повним корпускулярним антигеном штаму Anaplasma marginale ВИЭВ1. 
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(54) СПОСІБ ДІАГНОСТИКИ АНАПЛАЗМОЗНОЇ ІНФЕКЦІЇ ШЛЯХОМ ВИЯВЛЕННЯ АНТИГЕНУ ЗБУДНИКА 
В РЕАКЦІЇ НЕПРЯМОЇ ІМУНОФЛЮОРЕСЦЕНЦІЇ (РНІФ) 
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(21)U201004219 
(22) 12.04.2010 
(24) 10.02.2011 
(46) 10.02.2011, Бюл.№ 3, 2011 р. 
(72) ПОХИЛ СЕРГІЙ ІВАНОВИЧ, ТИМЧЕНКО 
ОЛЕНА МИКОЛАЇВНА, ЧИГИРИНСЬКА НІЛА АНА-
ТОЛІЇВНА, КИЛИПКО ЛЮДМИЛА ВІТАЛІЇВНА, 
СЕМЕРЕНСЬКА ЄВГЕНІЯ ІВАНІВНА, КОСТИРЯ 
ІРИНА АНАТОЛІЇВНА, КОЗЬКО ВОЛОДИМИР 
МИКОЛАЙОВИЧ, ЮРКО КАТЕРИНА ВОЛОДИМИ-
РІВНА 
(73) ДЕРЖАВНА УСТАНОВА "ІНСТИТУТ МІКРО-
БІОЛОГІЇ ТА ІМУНОЛОГІЇ ІМ. 1.1. МЕЧНИКОВА 
АМН УКРАЇНИ", ПОХИЛ СЕРГІЙ ІВАНОВИЧ, ТИМ-
ЧЕНКО ОЛЕНА МИКОЛАЇВНА, ЧИГИРИНСЬКА 

НІЛА АНАТОЛІЇВНА, КИЛИПКО ЛЮДМИЛА ВІТАЛІ-
ЇВНА, СЕМЕРЕНСЬКА ЄВГЕНІЯ ІВАНІВНА, КОС-
ТИРЯ ІРИНА АНАТОЛІЇВНА, ХАРКІВСЬКИЙ НА-
ЦІОНАЛЬНИЙ МЕДИЧНИЙ УНІВЕРСИТЕТ, 
КОЗЬКО ВОЛОДИМИР МИКОЛАЙОВИЧ, ЮРКО 
КАТЕРИНА ВОЛОДИМИРІВНА 
(57) Спосіб діагностики анаплазмозної інфекції 
шляхом виявлення антигену збудника в реакції 
непрямої імунофлюоресценції (РНІФ), який відрі-
зняється тим, що як специфічні антитіла першого 
порядку (Анті) при відтворенні РНІФ застосовують-
ся поліклональні протианаплазмозні імуноглобулі-
ни кролячі, отримані при імунізації тварин повним 
корпускулярним антигеном штаму Anaplasma 
marginale ВИЭВ1. 

Корисна модель належить до медицини, а са-
ме до медичної мікробіології, зокрема до способів 
лабораторної діагностики анаплазмозної інфекції 
(АІ). Ця корисна модель може бути використана 
для встановлення етіологічного діагнозу АІ у лю-
дей шляхом виявлення (детекції) антигену збудни-
ка (мікроколоній та клітин бактерій роду 
Anaplasma) в зразках досліджуваного клінічного 
матеріалу (кров, спинномозкова рідина, біоптат 
кісткового мозку, печінки, селезінки, лімфовузлів). 

АІ (синоніми: анаплазмоз, гранулоцитарний 
анаплазмоз людини - ГАЛ) - трансмісивне інфек-
ційне захворювання людей та ссавців, що визива-
ється облігатними внутрішньоклітинними патоге-
нами - бактеріями роду Anaplasma і характери-
зується розвитком синдрому загальної інфекційної 
інтоксикації та специфічним враженням переважно 
білих клітин крові (найчастіше гранулоцитів) і зна-
чно рідше - макрофагів, еритроцитів та тромбоци-
тів [1-3]. 

За сучасною класифікацією бактерії роду 
Anaplasma належать до типу Proteobacteria, класу 
n(Alpha) Proteobacteria, порядку Rickettsiales, ро-
дини Anaplasmataceae. Остання включає роди -
Anaplasma, Ehrlichia, Neorickettsia, Wolbachia [4]. 
Рід Anaplasma налічує три види: A. marginale, А. 
platys та A. phagocytophilum. Анаплазми - грамне-
гативні, гетеротипні за формою (від кокоподібної 
до еліпсоїдної), розміром 0,3-0,4 мкм в діаметрі 

(клітини еліпсоїдної форми в довжину можуть до-
сягати 1,2-1,5 мкм), не здатні до рухливості, спор 
не утворюють. Рівень подібності нуклеотидної по-
слідовності гену 16S рРНК між штамами різних 
видів роду Anaplasma складає не нижче 96%. 
Вміст гуаніну та цитозину в ДНК Anaplasma spp. 
коливається в широких межах: від 43 до 56 т о ї %. 

Anaplasma spp. є облігатними внутрішньоклі-
тинними патогенами. При розмноженні у цитопла-
зматичних вакуолях інфікованих тропних клітин, 
анаплазми утворюють характерні тільця - так звані 
морули, які є мікроколоніями - скупченнями корпу-
скул збудника (від 3-5 до 50-100 клітин), що за фо-
рмою нагадують ягоду тутового (шовковичного) 
дерева та мають розмір 0,3-2,5 мкм. Життєвий 
цикл анаплазм включає як перебування в організмі 
безхребетних хазяїв (кліщів, рідше - гельмінтів), 
так і в організмі хребетних тварин (переважно сса-
вців). В природних умовах навколишнього середо-
вища основним біологічним резервуаром цих мік-
роорганізмів є дикі ссавці, а вектором передачі -
заражені збудником кліщі родини іксодових (Ixodi-
dae), які харчуються на диких і свійських тваринах. 
При укусі кліща із слиною анаплазми потрапляють 
в організм ссавців (в тому числі й людини), інфіку-
ють тропні клітини периферійного кровотоку, ендо-
телію судин та органів гемопоезу (печінки, селезін-
ки, кісткового мозку, лімфовузлів) [5, 6]. 
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Види A. marginale та A. platys є збудниками 
анаплазмозу великої рогатої худоби (ВРХ) та ін-
ших жуйних тварин, вражаючи в якості основних 
клітин-мішеней еритроцити та моноцити, відповід-
но [4, 7]. До теперішнього часу роль цих двох видів 
анаплазм у формуванні патології людини не дове-
дена. Навпроти, вид A. phagocytophilum (раніше -
Rickettsia phagocytophila, Ehrlichia equi, Ehrlichia 
phagocytophila, Anaplasma phagocytophila, HGE-
агент) здатен визивати захворювання як тварин 
(ВРХ, коней, собак, котів та ін.), так і людей (гра-
нулоцитарний анаплазмоз людини - ГАЛ) з ура-
женням білих клітин крові - гранулоцитів та мак-
рофагів і неспецифічним клінічним перебігом у 
формі синдрому гострої інфекційної інтоксикації. 
Сучасні принципи і критерії діагностики ГАЛ осно-
вані на епідеміологічних, клінічних і лабораторних 
даних. Останнім відводиться вирішальне значення 
в етіологічній діагностиці ГАЛ, так як клінічний пе-
ребіг цього інфекційного захворювання, як прави-
ло, не супроводжується специфічними клінічними 
проявами, в першу чергу, у випадках субклінічних 
та клінічно слабо виражених формах анаплазмозу. 

На теперішній час спорадичні і групові випадки 
ГАЛ зареєстровані на всіх континентах (за винят-
ком Антарктиди) більш ніж в 50 країнах світу. В 
США, де налагоджена лабораторна етіологічна 
діагностика ГАЛ і де з 1997 року введена його обо-
в'язкова реєстрація, рівень захворюваності на ГАЛ 
складає 24-58 випадків на 100 000 населення в рік. 
При цьому, рівень летальності при субклінічних і 
легких формах (на які припадає переважна біль-
шість випадків) перебігу анаплазмозу становить 
0,5-1,0%, а при середній важкості і важких формах 
досягає 7-10% [1-3]. Незважаючи на те, що в Єв-
ропі перший випадок ГАЛ був зареєстрований у 
Словенії в 1995 році, достовірних статистичних 
даних щодо рівня захворюваності людей на анап-
лазмоз у країнах Європи й досі не існує. Проте, 
крім щорічно зростаючої кількості зареєстрованих 
випадків ГАЛ у Європі, про поширеність даного 
захворювання в цьому регіоні свідчить високий 
рівень (від 2,4 до 45%) інфікованості кліщів Ixodes 
ricinus анаплазмами та наявність у сироватці крові 
2-30 % клінічно здорових людей підвищено титру 
антитіл проти збудника ГАЛ, що свідчить про ймо-
вірність перенесеного захворювання в минулому 
[1,8,9] . 

Вперше етіологічну верифікацію випадків ГАЛ 
в Україні здійснено у 2007 році співробітниками 
лабораторії трансмісивних вірусних інфекцій 
Львівського НДІ епідеміології та гігієни МОЗ Украї-
ни. При цьому були використані діагностичні пре-
парати для твердофазного імуноферментного 
аналізу (ELISA), що містили в якості анаплазмоз-
ного антигену клітини A. phagocytophilum, виготов-
лені в National Center for Zoonotic, Vector-borne, 
and Enteric Disease, CDC (1600 Clifton Rd., Atlanta, 
GA 30333, USA). Однак, через відсутність загаль-
нодоступних, простих у застосуванні, ефективних і 
недорогих діагностичних біопрепаратів і до тепе-
рішнього часу випадки ГАЛ у людей діагностують-
ся дуже рідко, хоча на території країни існують 
чисельні осередки популяцій кліщів та досить час-
то реєструються інші трансмісивні кліщові інфек-

ційні захворювання (наприклад, кліщовий борелі-
оз), природні ареали циркуляції збудників яких 
співпадають із ареалами циркуляції анаплазм [10, 
11]. 

Робоча група по вивченню Rickettsia, Coxiella, 
Anaplasma (Ehrlichia) і Bartonella (EVWOG) Євро-
пейського товариства з клінічної мікробіології та 
інфекційних хвороб рекомендувала основні (без-
сумнівні) та допоміжні (ймовірні) критерії для най-
більш широко застосовуваних методів лаборатор-
ної діагностики ГАЛ: виявлення з допомогою 
світлової мікроскопії специфічних інтрацитоплаз-
матичних мікроколоній (морул) збудника в кліти-
нах-мішенях; виділення штамів збудника шляхом 
вирощування на спеціальних культурах евукаріо-
тичних клітин; індикація специфічних фрагментів 
геному збудника з використанням полімеразної 
ланцюгової реакції (ПЛР); виявлення в зразках 
клінічного матеріалу антигену збудника та (або) 
визначення рівня антитіл проти збудника в сиро-
ватці крові з допомогою імунологічних (серологіч-
них) методів [12]. Завдяки простоті і уніфікованості 
технології відтворення, достатньо високого рівня 
специфічності, чутливості та відтворюваності ре-
зультатів дослідження сьогодні найбільш часто 
для лабораторної діагностики анаплазмозу засто-
совуються імунологічні методи: імуноферментний 
аналіз (ІФА), твердофазний імуноферментний 
аналіз (ТІФА), імуноблотинг, реакція тривалого 
зв'язування компліменту (РТЗК), реакція імуно-
флюоресценції (РІФ), реакція непрямої імунофлю-
оресценції (РНІФ) та ін. [9, 12-15]. Використання 
РНІФ дозволяє діагностувати ГАЛ як на ранній 
стадії захворювання (шляхом виявлення в дослі-
джуваних зразках клінічного матеріалу антигену 
збудника), так і в період розпалу його клінічних 
проявів та на стадії видужання (шляхом визначен-
ня рівня антитіл проти збудника в сироватці крові). 
Принцип технології виявлення в досліджуваних 
зразках клінічного матеріалу антигену збудника 
ГАЛ методом РНІФ полягає в наступному [14, 15]: 
препарати із нанесеними і зафіксованими зразка-
ми клінічного матеріалу оброблюють антитілами 
проти анаплазм (поліклональними або монокло-
нальними імунними сироватками, чи імуноглобулі-
нами, які є антитілами першого порядку - Ант1), 
що зв'язуються (адсорбуються) із антигенами (мік-
роколоніями і окремими клітинами) збудника ГАЛ 
за умови наявності останніх в досліджуваному 
зразку; в послідуючому, адсорбовані на антигенах 
Ант1 виявляються шляхом додаткової обробки 
препаратів противидовими (відносно видової при-
належності використаних Ант1) флюоресцюючими 
антитілами (антивидовими сироватками або імуно-
глобулінами, міченими флюорохромом, які є анти-
тілами другого порядку - Ант2). Таким чином, в 
досліджуваних зразках клінічного матеріалу на 
поверхні мікроколоній (морул) і окремо розташо-
ваних клітин збудника ГАЛ утворюється двошаро-
вий комплекс із Ант1 і Ант2, який містить флюо-
ресцюючий барвник, що дозволяє при проведенні 
люмінесцентно-мікроскопічного дослідження пре-
паратів їх виявляти (візуалізувати). 

Антивидові флюоресцюючі сироватки та іму-
ноглобуліни, які при відтворенні РНІФ виконують 
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функцію Ант2 є універсальними і загальнодоступ-
ними імунобіологічними препаратами завдяки на-
лагодженому комерційному їх виробництву та ши-
рокому застосуванню в медицині, ветеринарії та 
біології. Навпроти, протианаплазмозні поліклона-
льні або монокпональні сироватки чи імуноглобу-
ліни, які при відтворенні РНІФ виконують роль 
Ант1, є дефіцитними і високовартісними імунобіо-
логічними препаратами. Крім того, в розвинутих 
країнах світу (США, країни Європи) як експеримен-
тальні зразки таких препаратів, так і комерційні 
діагностичні тест-системи до складу яких вони 
входять (в якості окремого продукту або способу 
його отримання) захищені чинними документами 
правової охорони як об'єкти інтелектуальної влас-
ності, що робить їх недоступними для використан-
ня в Україні з метою лабораторної діагностики 
ГАЛ. 

Відомі в теперішній час способи діагностики 
ГАЛ шляхом виявлення антигену збудника в РНІФ 
(Патент США №5955359 від 21.09.1999 p.; патент 
США № 6964855 від 16.10.2003 р.) полягають у 
застосуванні різних типів діагностичних полікпона-
льних/моноклональних протианаплазмозних сиро-
ваток/імуноглобулінів, які отримані із використан-
ням штамів анаплазм виду A. phagocytophilum 
шляхом імунізації лабораторних тварин (мишей, 
кроликів, собак та інших тварин) повними корпус-
кулярними (полікпональними) або моноклональ-
ними (високоочищеними пептидними) антигенами 
(відповідно) цих мікроорганізмів, чи моноклональ-
ними антигенами, отриманими із використанням 
гібридомної технології. Застосування таких типів 
діагностичних препаратів в якості Ант1 при вияв-
ленні антигену збудника ГАЛ з допомогою РНІФ є 
спільними ознаками із способом, що заявляється. 
Відтворення РНІФ із використанням вказаних типів 
експериментальних діагностичних препаратів і 
тест-систем, до складу яких вони входять, в ціло-
му забезпечує задовільну якість діагностики ГАЛ з 
рівнем чутливості досліджень не нижче 82% (при 
співставленні із результатами індикації збудника 
методом ПЛР), специфічності - 83% і відтворюва-
ності результату - 89% [3, 15, 16]. Проте, відомі 
способи діагностики ГАЛ шляхом виявлення анти-
гену збудника в РНІФ мають ряд суттєвих недолі-
ків. Основними з них, які заважають досягнути ба-
жаного технічного результату, є наступні. 
Складність вирощування A. phagocytophilum в 
культурі спеціальних ліній евукаріотичних клітин 
(HL-60) без використання антибіотиків, що потре-
бує освоєння високотехнологічних, дорогих мето-
дів культивування цих ліній клітин і може здійсню-
ватись лише в спеціалізованих лабораторіях із 
забезпеченням належного рівня біобезпеки. Скла-
дність і висока працезатратність послідуючих ета-
пів отримання очищеного поліклонального (корпу-
скулярного) або моноклонального (пептидного) 
антигену A. phagocytophilum як шляхом викорис-
тання мікробіологічних методів, так із використан-
ням гібридомної технології. Крім того, у відомих 
колекціях культур мікроорганізмів України відсутні 
офіційно зареєстровані (задепоновані) штами А. 
phagocytophilum. 

Найближчим аналогом (прототипом) корисної 
моделі, що пропонується є полінукпеотид (фраг-
мент гену) і поліпептид головного поверхневого 
білку (Major Surface Protein 5 - MSP5) A. phagocy-
tophilum та методи їх використання для лаборато-
рної діагностики анаплазмозу (Патент США № 
7304139 від 04.12.2007 p.). Ознаками прототипу, 
які збігаються із суттєвими ознаками способу що 
заявляється, є використання в імунологічних реак-
ціях (ІФА, ТІФА, РІФ, РНІФ) при виявленні збудни-
ка ГАЛ у зразках біологічного матеріалу монокпо-
нальних антитіл проти MSP5 A. phagocytophilum. 
Використання препаратів таких антитіл або діагно-
стичних тест-систем, до складу яких вони входять, 
забезпечує зисокий рівень специфічності га зід-
творюваності результатів досліджень, а також (за 
умов застосування гібридомної технології) виклю-
чає необхідність проведення технологічно склад-
них та біологічно небезпечних етапів вирощування 
A. phagocytophilum у культурі евукаріотичних клі-
тин і послідуючої очистки живих штамів збудника з 
метою отримання із них антигенів для імунізації 
тварин. Причинами, що перешкоджають одержан-
ню очікуваного технічного результату з допомогою 
прототипу є: висока вартість і технологічна склад-
ність отримання поліпептидного антигену MSP5 А. 
phagocytophilum як із допомогою гібридомної тех-
нології, так і з використанням мікробіологічних та 
біохімічних методів. Застосування моноклональ-
них антитіл проти одного поліпептиду MSP5 А. 
phagocytophilum також значно звужує межі вияв-
лення з допомогою імунологічних реакцій антиге-
нів штамів збудника ГАЛ, які характеризуються 
природною широкою гетеротипністю. Крім того, в 
силу мозаїчного характеру інтегрованості MSP5 у 
зовнішній мембрані клітин A. phagocytophilum і 
обумовленого цим локального характеру зв'язу-
вання відповідних моноклональних антитіл, візуа-
лізовані результати виявлення антигену збудника 
ГАЛ із допомогою РНІФ характеризуються недо-
статньою чіткістю важливих диференційних ознак 
(морфологічних особливостей мікроколоній і клітин 
анаплазм), що знижує ефективність даного спосо-
бу діагностики анаплазмозу. 

В основу корисної моделі поставлено завдан-
ня розробити ефективний спосіб лабораторної 
діагностики ГАЛ шляхом виявлення антигену збу-
дника з допомогою РНІФ, при відтворенні якої б в 
якості Ант1 застосовувались протианаплазмозні 
поліклональні антитіла (проти повного корпускуля-
рного антигену анаплазм), отримання яких було б 
технологічно більш простим, дешевим та біобез-
печним і використання яких забезпечувало б 
отримання чітких диференційних ознак для оцінки 
результатів досліджень. 

Поставлене завдання вирішувалось тим, що в 
способі діагностики ГАЛ шляхом виявлення анти-
гену збудника в РНІФ у якості Ант1, згідно з корис-
ною моделлю, використовують поліклональні про-
тианаплазмозні імуноглобуліни кролячі (або інших 
видів тварин), отримані при імунізації тварин по-
вним корпускулярним антигеном штамів виду А. 
marginale, а не штамів - A. phagocytophilum. 

Використання препаратів поліклональних іму-
ноглобулінів проти A. marginale для виявлення 
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антигену збудника ГАЛ в РНІФ обґрунтовано висо-
ким рівень (більше 60 %) антигенної спорідненості 
між A. marginale і A. phagocytophilum [13, 16]. 

В Україні та в інших багатьох країнах світу 
препарати повного корпускулярного антигену А. 
marginale є загальнодоступними і недорогими. 
Наприклад, комерційне виробництво такого пре-
парату (у формі біобезпечної, інактивованої ліофі-
лізованої бактерійної маси штаму A. marginale 
ВИЭВ1) здійснює Всеросійський НДІ експеримен-
тальної ветеринарії ім. Я.Р. Коваленко РАСХН (м. 
Москва; http://www.viev.ru), що, в свою чергу, до-
зволяє їх широко використовувати в науково-

дослідних установах і на біотехнологічних вироб-
ництвах для отримання за спрощеними технологі-
ями діагностичних протианаплазмозних антитіл 
(сироваток та імуноглобулінів) із більш низькою 
собівартістю. 

З використанням указаного повного корпуску-
лярного антигену штаму A. marginale ВИЭВ1 (ПК 
АнгА1) нами було виготовлено експериментальні 
зразки діагностичного препарату протианаплазмо-
зних поліклональних імуноглобулінів кролика (про-
тиАнапІдКр). Специфікація експериментальних 
зразків діагностичного препарату протиАнапІдКр 
представлені в таблиці 1. 

Таблиця 1 

Специфікація діагностичного препарату протиАнапІдКр 

Зовнішній вигляд 
Помірно-каламутна, напівпрозора, однорідна рідина із незначною опалесценцією та 
сіро-білим відтінком, яка після струшування не містить помітних неозброєним оком 
включень і осаду. 

Загальна харак-
теристика 

Колоїдний розчин у фосфатно-сольовому буфері (рН=7,0) у -глобулінової фракції про-
тианаплазмозних поліклональних сироваток крові кроликів, який містить в якості консе-
рванту 0,05 % азиду натрію. Концентрація білку в препараті протиАнапІдКр становить 
(2,213±0,077) мг/мл, робочий титр 1:8. 

Метод отримання 

ПротиАнапІдКр виготовлено із сироваток крові кроликів, імунізованих повним корпуску-
лярним антигеном штаму A. marginale ВИЭВ1 за технологією, яка включає етапи: виго-
товлення вакцини, імунізацію лабораторних тварин і отримання протианаплазмозних 
поліклональних сироваток, виділення у -глобулінової фракції (шляхом подвійного оса-
дження сульфатом амонію з рН=6,8-7,0) при 50% насиченості суміші та послідуючого їх 
очищення мембранним діалізом), видалення неспецифічних антитіл (методом адсорб-
ції корпускулярним антигеном F. tularensis), стандартизацію рівня активності, хімічну 
стабілізацію, фасування і маркування препарату. 

Основні біологічні 
властивості 

ПротиАнапІдКр характеризуються високим рівнем специфічності, здатні вступати в іму-
нологічні реакції із антигенами (клітинами і мікро колоніями) анаплазм, адсорбуючись 
на їх поверхні, що забезпечує отримання чіткої люмінесцентно-мікроскопічної картини 
для оцінки диференційних характеристик при відтворенні РНІФ. 

В експерименті на модельних зразках, зразках 
клінічного та іншого біологічного матеріалу прове-
дено лабораторно-клінічне випробування діагнос-
тичного препарату протиАнапІдКр, що дозволило 
встановити рівні чутливості, специфічності та від-
творюваності результатів досліджень з викорис-
танням запропонованого способу виявлення анти-
гену збудника анаплазмозу в РНІФ. 

Для створення модельних зразків було вико-
ристано 9 типів гомологічних і гетерологічних (по 
відношенню до протиАнапІдКр) корпускулярних 
антигенів філогенетичного найбільш близьких до 
анаплазм видів бактерій та мікроорганізмів інших 
таксономічних груп Proteobacteria, що є збудника-
ми кліщових бактеріальних інфекцій: «-групи -
Rickettsia prowazekii, R. sibirica, Brucella abortus, 
Bartonella henselae, B. quintan; (3 -групи - Borrelia 
garinii; у -групи - Francisella tularensis, Coxiella bur-
netii. Модельні зразки являли собою суспензії з 
визначеною концентрацією корпускулярних анти-

генів, виготовлені шляхом дозованої контамінації 
комерційними діагностикумами різного виробницт-
ва фізіологічного розчину (з рН=7,0) та клінічного 
матеріалу (кров людей), який за своїм походжен-
ням не містив бактерій роду Anaplasma. В усіх екс-
периментах із використанням модельних зразків, 
які містили гетерологічні ПК Анг результати вияв-
лення АнгАІ в РНІФ були негативними. Навпроти, 
позитивні результати були зафіксовані при тесту-
ванні модельних зразків, контамінованих гомологі-
чним АнгАІ за умови, що концентрація корпускул 
АнгАІ в модельних суспензіях із фізіологічним роз-
чином становить (2,6±1,0)х104/мл, а в модельних 
суспензіях з кров'ю людей - (8,5±3,3)х106/мл. 

При випробуванні діагностичного препарату 
протиАнапІдКр було протестовано 81 зразок кліні-
чного та іншого біологічного матеріалу, походжен-
ня та результати дослідження яких наведено в 
таблиці 2. 

http://www.viev.ru
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Таблиця 2 

Результати дослідження зразків клінічного та іншого біологічного матеріалу 
на наявність АнгАІ в РНІФ при випробуванні діагностичного препарату протиАнапІдКр 

Походження досліджених зразків Кількість дослідже-
них зразків 

Позитивний результат 
виявлення АнгАІ в РНІФ, 

абс.ч., (%) 
Кров і осад центрифугату сироватки осіб укушених кліщем 22 1 (4,5) 
Препарати лінії клітин HL-60, інфікованих: зразками крові 
(осадом центрифугату сироваток) осіб, укушених кліщем та 
гомогенатами кліщів 

27 5 (18,5) 

Кров клінічно здорових людей 25 0 
Препарати інтактних клітин лінії HL-60 7 0 
Всього 81 6 (7,4) 

Застосування отриманого препарату про-
тиАнапІдКр суттєво підвищує рівень співпадання 
результатів досліджень щодо виявлення антигену 
збудника ГАЛ запропонованим способом РНІФ і 
методом ПЛР. При тестуванні зразків крові і осаду 
центрифугату сироваток осіб, укушених кліщем, не 
було зафіксовано випадків хибно позитивних ре-
зультатів РНІФ, а коефіцієнт кореляції (Гф) резуль-
татів, отриманими з допомогою обох реакцій, ста-
новив 1,0. При дослідженні РНІФ і ПЛР препаратів 
лінії клітин HL-60, інфікованих зразками крові 
(центрифугатом сироваток) осіб, укушених кліщем, 
та гомогенатами кліщів гф результатів склав 0,93. 
Тобто, лише в одному випадку позитивний резуль-
тат дослідження, отриманий способом РНІФ, не 

співпадав із результатом ПЛР-детекції (останній 
був негативним). В цілому рівень відтворюваності 
як позитивних, так і негативних результатів вияв-
лення АнгАІ в РНІФ у модельних, клінічних та зра-
зках іншого біологічного матеріалу при викорис-
танні отриманого препарату протиАнапІдКр 
становив (94,4±3,4)%. В цілому результати лабо-
раторно-клінічного випробування отриманого пре-
парату протиАнапІдКр для виявлення АнгАІ в 
РНІФ (таблиця 3) близькі до результатів дослі-
джень зарубіжних авторів [3, 9, 15], які були отри-
мані останніми із використанням інших діагностич-
них імунобіологічних препаратів (тест-систем) 
аналогічного призначення. 

Таблиця З 

Узагальнені результати випробування отриманого препарату протиАнапІдКр 
для виявлення АнгАІ в РНІФ при дослідженні модельних, клінічних та зразків іншого біологічного матеріалу 

Вивчені показники Рівень узагальнених показників дослідження модельних, клініч-
них та зразків іншого біологічного матеріалу для виявлення Ан-
гАІ в РНІФ при використанні отриманого препарату про-
тиАнапІдКр, ( m ± d ) 

Межа чутливості в модельній системі: АнгАІ + ФСБ (рН=7,0) 
(2,6+1,0)х104 корпускул антигену/мл; 
в модельній системі: АнгАІ + кров людини 
(8,5±3,3)х105 корпускул антигену/мл 

Специфічність (93±5)% 
Відтворюваність (93±5)% 

Крім того, застосування отриманого препарату 
протиАнапІдКр з метою виявлення та ідентифікації 
АнгАІ (клітин і мікроколоній збудника ГАЛ) в РНІФ 
при дослідженні модельних, клінічних та зразків 
іншого біологічного матеріалу дозволило отримати 
чіткі візуальні диференційні характеристики: хара-
ктер люмінесценції (колір, ступінь яскравості, 
морфологічні особливості мікроколоній (морул) і 
клітин збудника АІ, їх присутність і подібність в 
декількох полях зору (фігура). 

Фігура - Люмінесцентно-мікроскопічна картина 
препаратів мазків клітин HL-60, інфікованих зраз-
ками крові осіб, укушених кліщем та гомогенатами 

кліщів (з морулоподібними утвореннями - мікроко-
лоніями збудника ГАЛ, вказані стрілкою). 

Таким чином, за результатами проведених до-
сліджень розроблено спосіб діагностики анаплаз-
мозу шляхом виявлення антигену збудника в 
РНІФ, для відтворення якої запропоновано вико-
ристовувати в якості Ант1 поліклональні проти-
анаплазмозні імуноглобуліни кролячі, отримані при 
імунізації тварин повним корпускулярним антиге-
ном штаму A. marginale ВИЭВ1. 
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